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RESUMO

O objetivo deste estudo in vitro foi avaliar o tempo necessério para realizar
restauracdes ocluso-proximais usando diferentes resinas compostas fluidas (como
uma camada intermedidria ou como Unico material restaurador) em comparagdo com
resina composta convencional (técnica incremental). Duas cavidades padronizadas
foram preparadas nas superficies ocluso-mesial e ocluso-distal de cinquenta
molares deciduos higidos. Apdés a aplicacdo de um sistema adesivo universal
(Scotchbond Universal, 3M Oral Care) no modo autocondicionante, os dentes foram
divididos aleatoriamente em cinco grupos (n=10): Grupo 1: 2mm de resina fluida
bulk-fill como camada intermediaria (Filtek Bulk Fill Flow; 3M Oral Care) + 2mm de
resina composta convencional (Filtek Z350 XT, 3M Oral Care); Grupo 2: 4 mm
(incremento Unico) de Filtek Bulk Fill Flow; Grupo 3: 2mm de resina composta fluida
(Filtek 2350 XT Flow, 3M Oral Care) + 2mm Filtek Z350 XT; Grupo 4: 4mm (dois
incrementos) de Filtek Z350 XT Flow, e Grupo 5: 4mm de Filtek Z350 XT. O tempo
necessario para realizar as restauracdes desde a insercdo do primeiro incremento
de resina composta na primeira cavidade (ocluso-mesial) até a fotoativacdo do
altimo incremento na dltima cavidade (ocluso-distal) foi mensurado em minutos
usando um cronémetro digital. Os dados foram submetidos a Analise de Variancia
de um fator e teste de Tukey. O uso de resina composta fluida bulk-fill resultou em
menor tempo (1,52 + 0,33 minutos). Por outro lado, o uso de resina composta
convencional dispendeu mais tempo (8,16 = 2,61 minutos). O tempo para realizar as
restauracoes usando dois incrementos de resina composta fluida (3,26 = 0,28
minutos) foi aproximadamente 2 vezes maior do que aqueles obtidos com o uso de
resina composta fluida bulk-fill em toda a cavidade (p<0,01). Nenhuma diferenca
estatisticamente significativa foi encontrada quando ambas as resinas compostas
fluidas (Filtek Z350 XT Flow: 6,44 = 0,61 minutos; Filtek Bulk-fill Flow: 6.,29 + 0,84
minutos) foram inseridas como uma camada intermediaria seguida pela resina
composta convencional. Em conclusdo, o uso de somente resina composta fluida
bulk-fill e 0 uso de resina composta convencional sédo as abordagens que consomem
menos e mais tempo para restauracdes ocluso-proximais em dentes deciduos,
respectivamente.

Palavras-chave: Dente Deciduo; Resinas Compostas; Restauracdo Dentéaria

Permanente



ABSTRACT

The aim of this in vitro study was to evalute the time required to perform occluso-
proximal restorations using different flowable resin composites (as an intermediate
layer or entire into cavity) in comparison with conventional resin composite
(incremental technique). Two standardized cavities were prepared on occluso-mesial
and occluso-distal surfaces of fifty sound primary molars. After application of a
universal adhesive system (Scotchbond Universal, 3M Oral Care) in the self-etch
mode, the teeth were randomly assigned into five groups (n=10): Group 1: 2mm of
flowable bulk-fill resin as an intermediate layer (Filtek Bulk Fill Flow; 3M Oral Care) +
2mm of conventional resin composite (Filtek Z350 XT, 3M Oral Care); Group 2: 4 mm
(single increment) of Filtek Bulk Fill Flow; Group 3: 2mm of flowable resin composite
(Filtek 2350 XT Flow, 3M Oral Care) + 2mm Filtek Z350 XT; Group 4: 4mm (two
increments) of Filtek Z350 XT Flow, and Group 5: 4mm of Filtek Z350 XT. The time
required to perform the restorations since the insertion of the first increment of resin
composite in the first cavity (occluso-mesial) until the light-curing the last increment in
the later cavity (occluso-distal) was measured in minutes using a digital chronometer.
Data were submited to one-way Analysis of Variance and Tukey’s test. The use of a
single increment of flowable bulk-fill resin composite resulted in the shorter time (1.52
+ 0.33 minutes). Conversely, the use of conventional resin composite leaded the
longer time (8.16 £ 2.61 minutes). The time to perform the restorations using two
increments of flowable resin composite (3.26 =+ 0.28 minutes) was approximately 2
times higher than those obtained with use of flowable bulk-fill resin composite entire
the cavity (p<0.01). No statistically significant difference was found when both
flowable resin composites (Filtek Z350 XT Flow: 6.44 + 0.61 minutes; Filtek Bulk-fill
Flow: 6.29 + 0.84 minutes) were inserted as an intermediate layer followed by
conventional resin composite. In conclusion, the single use of flowable bulk-fill resin
composite and the use of conventional resin composite are the less and more time-
consuming approaches for occluso-proximal restorations in primary teeth,
respectively.

Keywords: Tooth, Deciduous; Composite Resins; Dental Restoration, Permanent
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1 INTRODUCAO

Superficies proximais possuem dificil acesso a higieniza¢do, sendo mais
suscetiveis ao acumulo de placa e a desmineralizacédo. Desse modo, lesGes de
carie nessas superficies sdo mais frequentes na denticdo decidua (MENDES et
al., 2012; PETERSEN, 2009). Frente as lesdes cavitadas envolvendo dentina
em superficies proximais ou ocluso-proximais, o tratamento invasivo é
necessario na maioria das situacGes clinicas. Frente a tantas opcdes de
materiais restauradores, o uso combinado de sistemas adesivos e resinas
compostas parece ser o protocolo mais usual para restaurar lesdes cariosas
em molares deciduos (SANTOS et al.,, 2016). Isso porque as resinas
compostas permitem preparos conservadores, de acordo com a filosofia de
minima intervencdo, oferecem estética, resisténcia e longevidade (CHISINI et
al., 2018).

Em dentes posteriores, extensas restauracbes, especialmente
envolvendo superficies ocluso-proximais, resultam em preparos com retencéo
limitada e adaptacdo cervical dificultada devido a anatomia dos molares
deciduos. Sendo assim, restauracfes que envolvem um ndamero maior de
superficies estdo sujeitas a um maior risco e falha (PEDROTTI et al., 2017;
RIBEIRO et al., 2018).

A técnica restauradora com resina composta convencional pode ser um
desafio no tratamento de lesbes ocluso-proximais, uma vez que um maior
namero de superficies envolvidas no preparo da cavidade esta associado a um
maior fator de contracdo de polimerizacdo (FEILZER; DE GEE; DAVIDSON,
1987). Embora a técnica incremental tenha como objetivo minimizar o fator-C, a
contragdo dos incrementos provocada pela polimerizacdo ainda pode
comprometer as margens da restauracdo (SHAHIDI; KREJCI; DIETSCHI,
2017) e facilitar a presenca de espacos vazios (DIAZ et al., 2020), que resultam
em falhas restauradoras e propiciam o desenvolvimento de lesGes de céarie ao
redor das restauracoes.

Resinas compostas do tipo bulk-fill ganharam destaque atualmente por
permitirem a utilizacdo de incrementos maiores sem haver comprometimento
da restauracdo quanto a contragdo de polimerizacdo (CZASCH; ILIE, 2013;

FRONZA et al., 2015). A maior parte da literatura sobre este material baseia-se



em estudos envolvendo dentes permanentes, demonstrando que resinas bulk-
fill condensaveis (full-body) apresentam um desempenho clinico semelhante as
resinas convencionais utilizadas através da técnica incremental (VELOSO et
al., 2019). Para cavidades ocluso-proximais de dentes deciduos, tem sido
relatado que a utilizacéo de resinas compostas do tipo bulk-fill full-body poderia
diminuir em cerca de 30% o0 tempo necessario para a realizacdo da
restauragdo em comparacdo a resina composta convencional na técnica
incremental (GINDRI et al., 2022).

Resinas fluidas apresentam composicdes variaveis e, em geral,
possuem uma quantidade menor de carga, menor viscosidade, maior
elasticidade e, consequentemente, maior fluidez (ATTAR; TAM; MCCOMB,
2003; BAYNE et al., 1998; MURCHISON; CHARLTON; MOORE, 1999). A
utilizacdo destes materiais tem sido sugerida como uma camada intermediaria
em associacdo as resinas compostas convencionais para restaurar cavidades
ocluso-proximais (CAVALHEIRO et al., 2021). Como vantagem, a fluidez das
resinas apresentaria melhor capacidade de adaptacdo ao preparo, podendo
reduzir o estresse gerado pela contracao de polimerizacdo e também o tempo
do procedimento (BAROUDI; RODRIGUES, 2015; KWON; KIM; PARK, 2010;
PITCHIKA et al., 2016).

Tais resinas podem se apresentar na forma fluida convencional,
permitindo incrementos de até 2 milimetros, e na forma fluida bulk-fill, em que
sdo possiveis incrementos de até 4 milimetros para preencher a cavidade.
Ambas parecem ser uma alternativa viavel e pratica para restauracées ocluso-
proximais de dentes deciduos, uma vez que podem garantir um adequado
selamento da parede cervical, minimizando o risco de falhas e o tempo clinico.

Uma recente revisdo sistemética demonstrou que o uso de resinas
compostas bulk-fill full-body reduz o tempo para a realizacéo das restauracoes
em dentes posteriores em comparagdo as resinas compostas convencionais.
No entanto, 0 mesmo nao é valido para as resinas compostas bulk-fill fluidas
quando utilizadas como camada intermediaria (BELLINASO; SOARES;
ROCHA, 2019).

Usualmente, as resinas compostas fluidas requerem uma camada final
de cobertura de uma resina composta convencional devido a baixa resisténcia

ao desgaste, principalmente em superficies de estresse oclusal. No entanto,



bons resultados clinicos tem sido observados para a realizacdo de
restauragbes ocluso-proximais em dentes deciduos usando apenas resina
composta fluida em molares deciduos. Nao houve diferenca significativa na
durabilidade clinica ap0s 2 anos de restauracdes para resina composta fluida e
restauracdes de cimento de iondmero de vidro modificado por resina
(ANDERSSON-WENCKERT; SUNNEGARDH-GRONBERG, 2006). Nesse
sentido, o uso de um unico incremento de resinas compostas fluidas bulk-fill
poderia ser uma opcéo para restaurar dentes deciduos que apresentam menor
carga oclusal e ciclo bioldgico mais curto.

Considerando que o comportamento da crianca € influenciado pela
duracdo do atendimento (JAMALI et al., 2018) e que uma piora no
comportamento durante a realizagdo do procedimento restaurador pode
repercutir negativamente na sua qualidade, este estudo teve como objetivo
comparar o tempo necessario para realizar restauracdes ocluso-proximais
usando diferentes resinas compostas fluidas (como uma camada intermediéria
ou como Uunico material restaurador) com resina composta convencional

(técnica incremental).
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Resumo

Objetivo: Comparar 0 tempo necessario para realizar restauracées ocluso-
proximais usando diferentes resinas compostas fluidas (como uma camada
intermediaria ou como Unico material restaurador) com resina composta
convencional (técnica incremental). Materiais e Métodos: Duas cavidades
padronizadas foram preparadas nas superficies ocluso-mesial e ocluso-distal
de cinquenta molares deciduos higidos. Apds a aplicacdo de um sistema
adesivo universal (Scotchbond Universal) no modo autocondicionante, 0s
dentes foram divididos aleatoriamente em cinco grupos (n=10): Grupo 1: 2 mm
de resina fluida bulk-fill como camada intermediaria (Filtek Bulk Fill Flow) +
2mm de resina composta convencional (Filtek Z350 XT); Grupo 2: 4 mm
(incremento Unico) de Filtek Bulk Fill Flow; Grupo 3: 2mm de resina composta
fluida (Filtek Z350 XT Flow) + 2mm Filtek Z350 XT; Grupo 4: 4mm (dois
incrementos) de Filtek Z350 XT Flow e Grupo 5: 4mm de Filtek Z350 XT. O
tempo necessario para realizar as restauracées desde a inser¢cdo do primeiro
incremento de resina composta na primeira cavidade (ocluso-mesial) até a
fotopolimerizacdo do ultimo incremento na segunda cavidade (ocluso-distal) foi
mensurado em minutos usando um crondmetro digital. Resultados: A
classificagdo do maior para o menor tempo foi Grupo 5 > 1 =3 >4 > 2
(p<0,01). Conclusao: O uso de somente resina composta fluida bulk-fill e o0 uso
de resina composta convencional sdo as abordagens que consomem menos e
mais tempo para restauracdes ocluso-proximais em dentes deciduos,
respectivamente.

Palavras-chave: Dente Deciduo; Resina Composta; Restauracdo Dentaria

Permanente
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Abstract

Aim: To compare the time required to perform occluso-proximal restorations
using different flowable resin composites (as an intermediate layer or entire into
cavity) with conventional resin composite (incremental technique). Materials
and methods: Two standardized cavities were prepared on occluso-mesial and
occluso-distal surfaces of fifty sound primary molars. After application of a
universal adhesive system (Scotchbond Universal) in the self-etch mode, the
teeth were randomly assigned into five groups (n=10): Group 1: 2mm of
flowable bulk-fill resin as an intermediate layer (Filtek Bulk Fill Flow) + 2mm of
conventional resin composite (Filtek Z350 XT); Group 2: 4 mm (single
increment) of Filtek Bulk Fill Flow; Group 3: 2mm of flowable resin composite
(Filtek 2350 XT Flow) + 2mm Filtek Z350 XT; Group 4: 4mm (two increments) of
Filtek Z350 XT Flow, and Group 5: 4mm of Filtek Z350 XT. The time required
to perform the restorations since the insertion of the first increment of resin
composite in the first cavity (occluso-mesial) until the light-curing the last
increment in the later cavity (occluso-distal) was measured in minutes using a
digital chronometer. Data were submited to one-way ANOVA and Tukey’s post-
hoc tests. Results: The ranking of higher to less time was Group5>1=3>4
> 2 (p<0.01). Conclusion: Single use of flowable bulk-fill resin composite and
the use of conventional resin composite are the less and more time-consuming
approaches for occluso-proximal restorations in primary teeth, respectively.
Keywords: Tooth, Deciduous; Composite Resins; Dental Restoration,

Permanent
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Introduction

The greater susceptibility to caries experience of the approximal surface?!
linked to the faster progression rate for enamel to reach the dentin in primary
teeth? results in a high prevalence of cavitated dentin caries lesions. These
lesions need procedures that allow to arrest them and, especially, to reestablish
the previous anatomy. Resin composites have become very popular for
posterior restorations in primary teeth due to their main advantages as
conservative preparations and good clinical performance3. Conversely, resin
composites are very sensitive and time-consuming technique.

Restoring occlusoproximal cavities in children is a challenging task due
broad contact area, difficulty matrix band placement, and less retentive cavity
due to reduced enamel dentin thickness®. In addition, the polymerization
shrinkage stress is reported as the main limitation of monomeric materials like
resin composite, due to risk of gap formation, poor marginal adaptation and
recurrence caries®.

It has been suggested the use of an intermediate layer of flowable resin
composite placed in the cervical part of the proximal box of class Il resin
composites. This material presents higher flow, low viscosity, and less filler
loading in their formulation®, which could provide easier insertion into cavity,
reducing marginal defects and clinical chair time. Flowable resin composites are
available in two groups: inserted in increments of up to 2 mm thickness or bulk-
fill (placed into cavities in increments of up to 4-5mm thickness). Usually,
flowable resin composites require a final capping layer of a conventional resin
composite due to low wear resistance, mainly on stress bearing surfaces.

However, good outcomes for Class Il restorations using only flowable resin
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composite in primary molars have been reported. There was no significant
difference in the clinical durability at 2 years for flowable resin composite and
resin-modified glass ionomer cement restorations’. In this sense, the use of a
single increment of flowable bulk-fill resin composites are an attractive choice
for restoring primary teeth that present lower occlusal load.

Therefore, this study aimed to compare the time required to perform
occluso-proximal restorations using different flowable resin composites as an
intermediate layer or entire into cavity with conventional resin composite
(incremental technique).

Materials and methods

This laboratory-based study followed the CRIS Guidelines for in vitro
studies®.

Ethical Approval

All procedures performed in studies involving human participants were in
accordance with the ethical standards of the institutional and/or national
research committee and with the 1964 Helsinki declaration and its later
amendments or comparable ethical standards. The study was approved by the
Ethics Committee of the Federal University of Rio Grande do Sul, Brazil
(4.573.690).

Sample size calculation

The sample size was calculated using www.sealedenvelope.com.
According to a previous study®, the mean working time for performing Class I
restoration in primary teeth was 5.07 minutes for bulk-fill resin composite and
7.20 minutes for conventional resin composite. Considering a standard

deviation of outcome of 1.65 minutes between the experimental groups, using a
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significance level of 5%, a power of 80% and a two-sided test, the minimum
sample size was 10 teeth per group.

Tooth selection preparation

Fifty exfoliated or extracted sound primary molars were obtained from a
pool after the approval of the study protocol by the local ethics committee. The
teeth were disinfected in 0.5% aqueous chloramine, and subsequently, they
were individually fixed 1 mm below the cementoenamel junction in PVC rings
embedded with self-curing acrylic resin (JET Classico, Sao Paulo, SP, Brazil) to

facilitate the restorative procedures.

Cavity preparation

A trained operator performed all cavity preparations. Two cavities were
prepared on occluso-mesial and occluso-distal surfaces of each tooth using a
#2068 truncated cone diamond bur (Fava, S&o Paulo, SP, Brazil) at high
rotation (KaVo, Joinvile, SC, Brazil) under constant cooling. Each cavity
measured 4mm cervical-occlusal height, 4mm buccal-lingual/palatal width and
2mm distal-mesial width. Cavities dimensions were confirmed with a digital
pachymeter (Absolute Digimatic, Mitutoyo, Tokyo, Japan).
Randomization and experimental design

The widest buccal-lingual/palatal and distal-mesial dimensions for each
tooth were measured using a digital pachymeter (Absolute Digimatic, Mitutoyo,
Tokyo, Japan) and recorded. The sum of these two dimensions was used in the
distribution of specimens among groups'® considering five first primary molars
and five second primary molars to provide uniformity of tooth size in each
group. The randomization was performed by a staff member who was not

involved in any of the laboratory study phases. Teeth were assigned into five
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experimental groups (n = 10) by a programme to generate a random number list
(Random.org—Randomness and Integrity Services Ltd., Dublin, Ireland)
accordint to the type of resin composite and number of increments as follow:

Group 1: 2mm of flowable bulk-fill resin composite as an intermediate
layer (Filtek Bulk Fill Flow; 3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) + 2mm of
conventional resin composite (Filtek Z350 XT; 3M Oral Care, St. Paul, MN,
USA);

Group 2: 4mm (single increment) of flowable bulk-fill resin composite
(Filtek Bulk Fill Flow; 3M Oral Care, St. Paul, MN, USA);

Group 3: 2mm of flowable resin composite as an intermediate layer
(Filtek Z350 XT Flow; 3M Oral Care, St. Paul, MN, USA) + 2mm of conventional
resin composite (Filtek Z350 XT; 3M Oral Care, St. Paul, MN, USA);

Group 4: 4 mm (two increments) of flowable resin composite (Filtek Z350
XT Flow; 3M Oral Care, St. Paul, MN, USA);

Group 5: 4 mm of conventional resin composite (Filtek Z350 XT; 3M Oral
Care, St. Paul, MN, USA).

Restorative procedures

All restorations were performed by a single and trained operator.
Materials used in this study are described in Table 1. A Tofflemire matrix
retainer (TDV, Pomerode, SC, Brazil) and metallic matrix band (Golgran, Sao
Caetano do Sul, SP, Brazil) were adapted on the tooth. The first cavity restored
was occluso-mesial followed by occluso-distal. All cavities received the
application of a universal adhesive (Scotchbond Universal, 3M Oral Care, St.
Paul, MN, USA) in the self-etch mode according to the manufacturer

instructions. Subsequently, the restorative procedures were performed
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according to allocation group following the manufacturers’ instructions. The
resin composite increments were measured with a millimeter probe (Golgran,
Sao Caetano, SP, Brazil) and light curing with a light emitting diode curing unit
(Radii-cal, SDI, Victoria, AUS) and an irradiance of 1200 mW/cm?, checked
using the light curing unit built-in radiometer. Polishing was performed using
rubber points one day after restoration (Astropol, Ivoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein).
Outcome - Restorative time

The time required to perform the restorations was measured in minutes
by an assistant using a digital chronometer (Apple, Cupertine, CA, USA)
considering since the insertion of the first increment of resin composite in the
first cavity (occluso-mesial) until the light-curing the last increment in the later
cavity (occluso-distal).
Statistical analysis

The tooth was used as the experimental unit. The time to perform both
occluso-mesial and occluso-distal restorations (minutes) was considered for
statistical analysis. Thus, the time mean to perform 20 restorations of 10 teeth
was considered for each experimental group. Data were submitted to one-way
ANOVA and Tukey’s post-hoc tests. The significance level was set at 5%.
Statistical analysis was performed using Minitab18 software (Minitab Inc., State
College, USA).
Results

The means and standard deviations for all experimental groups are
shown in Table 2. The use of a single increment of flowable bulk-fill resin

composite resulted in the shorter time. Conversely, the use of conventional
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resin composite leaded the longer time. The time to perform the restorations
using two increments of flowable resin composite was approximately 2 times
higher than those obtained with use of flowable bulk-fill resin composite entire
the cavity (p<0.01). No statistically significant difference was found when both
flowable resin composites were inserted as an intermediate layer followed by
conventional resin composite.

Discussion

This is the first study that evaluated the restorative time for filling occluso-
proximal cavities in primary teeth using different flowable resin composites as
intermediate layer or entire into cavity compared to conventional resin
composite. The use of conventional resin composite (layering technique) was
more-consuming time approach. It is relevant to note that a higher standard
deviation was observed in this group, probably due to the sensitivity of the
incremental technique even that all restorations were perfomed by same
operator.

The reduction in clinical time by the simplified filling technique is one of
the most claimed advantages of the bulk-fill composites!!. Bulk-fill resins
contain more reactive photoinitiators, monomers that act as modulator'? besides
have higher translucence to allow greater light transmission through the
material, which makes possible the composite to be placed into cavities in
increments of up to 4-5-mm thickness'3. Bulk-fill resins are available in two
groups: low-viscosity or flowable and high-viscosity or full-body bulk-fill resin
composites. A recent clinical study!* showed that full-body bulk-fill resin
composite required 30% less time that the convention resin composite to

restore occluso-proximal cavites in primary teeth.
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Flowable materials usually have low filler content, requiring a final
capping layer of a conventional resin composite due to low wear resistance.
Thus, in our study, a conventional resin composite was used as control instead
of a full-body bulk-fill resin composite. However, both flowable resin composites
tested have high filler content (Filtek 2350 XT Flow; 3M Oral Care - 65% in
weight and 46% in volume, and Filtek Bulk Fill Flow; 3M Oral Care — 64.5% in
weight and 42.5% in volume) and also were tested as an option to fill the entire
cavity.

The use of flowable resin composite (bulk-fill or not) as intermediary layer
reduced about 20% the time restorative in relation to incremental technique.
Both flowable resin composites were compared to Filtek Z350 XT (3M Oral
Care) a condensable resin composite, that has hard handling due to high
viscosity'®, which could explain this result. A recent systematic review® found
that flowable bulk-fill showed no significant difference in restorative time
compared to conventional layering resin composite for restoring posterior
permanent teeth. It is important to highlight that in one study!’ included in the
meta-analysis the flowable bulk-fill resin was covered by two increments of a
conventional resin composite, but the number of increments used in the control
group was not clearly stated.

Primary teeth have a limited functional time, and the varying cooperation
of the child patient increases the importance of simplified restorative strategy. In
this sense, the use of flowable resin composites to fill the whole cavity is
attractive in daily clinical practice. In our study, the use of a single increment of
flowable bulk-fill resin composite resulted in the shorter time. The time required

to perform the restorations with conventional resin composite was 80% higher
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than those obtained when the flowable bulk-fill resin composite was inserted
entire into cavity. In addition, as expected, to fill the entire cavity using two
increments of flowable resin composite required about 53% more time than
restoring the occluso-proximal cavities using a single increment of 4mm of
flowable bulk-fill resin composite.

Altough the sole use of flowable resin composite on stress bearing
surfaces is usually not recommended, acceptable clinical results has been
reported for occluso-proximal restorations using flowable resin composite in
primary teeth’. The cumulative failure rate at 2 years was 13.6%, being
recurrent caries the main reason for failure. No difference regarding functional
failures (marginal adaption and fracture) was reported between flowable resin
composite and resin-modified glass ionomer cement restorations’.

Finally, we should mention the limitations of this in vitro study. The
findings cannot be directly extrapoled to clinical practice and are limited to the
materials tested. Further studies evaluating the use of flowable bulk-fill resin
composite to restore occluso-proximal cavities of primary teeth are necessary

considering other relevant outcomes such as fracture resistance.

Conclusion

Single use of flowable bulk-fill resin composite is a less time-consuming

approach for occluso-proximal restorations in primary teeth.
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Table 1. Main composition and manufacturers' recommendations protocol of the materials used.

Material

Manufacturers'
recommendations

protocol

Batch number

Main composition

Scotchbond Universal

Self-etch mode
Apply the adhesive for

20 s with vigorous

MDP Phosphate Monomer, Dimethacrylate resins,

(3M Oral Care, St. Paul, ati 2210200175 HEMA, Vitrebond Copolymer, Filler, Ethanol,
agitation
MN, USA) g. _ Water, Initiators, Silane
Gentle air thinfor 5 s
Light cure for 10 s
_ Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, Bis-EMA, non-
_ _ Insert the resin e
Resin composite Z350 o agglomerated/non-aggregated 20 nm silica filler,
composite in 2 mm
XT, A2B Shade . non-agglomerated/non-aggregated 4 to 11 nm
increments 2032400481 . o . S
(3M Oral Care, St. Paul, . zirconia filler, and aggregated zirconia/silica cluster
Light cure for 20s each _
MN, EUA) _ filler
increment _ _ _ _
Fill content: 78.5% in weight and 63.3% in volume
Flowable resin Insert the flowable resin Bis-GMA, TEGDMA, Procrylat resins, non-
2207500254

composite Z350 XT

composite in 2 mm

agglomerated/non-aggregated surface-modified 20
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Flow, A2 Shade
(3M Oral Care, St. Paul,
MN, EUA)

increments
Light cure for 20s each

increment

nm silica filler, non-agglomerated/
non-aggregated 75 nm silica filler, and aggregated
zirconia/silica cluster filler
Fill content: 65% in weight and 46% in volume

Flowable resin
composite Filtek Bulk Fill
Flow, A2 Shade
(3M Oral Care , St.
Paul, MN, EUA)

Insert the flowable resin
composite in 4 mm
increments
Light cure for 20s each

increment

2201700296

Bis-GMA, UDMA, Bis-EMA, Procrylat resins,
0.1 to 5 p ytterbium trifluoride filler
and 0.01 to 3.5 p zirconia/silica cluster filler
Fill content: 64.5% in weight and 42.5% in volume

MDP: 10-methacryloyloxydecyl-dihydrogen-phosphate; Bis-GMA: bisphenyl-glycidyl methacrylate; HEMA: 2-hydroxyethyl methacrylate; TEGDMA: triethylene

glycol dimethacrylate; Bis-EMA: ethoxylated bisphenol-A dimethacrylate; UDMA: urethane dimethacrylate
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Table 2. The time means required to perform the restorations (minutes) and

standard deviations.

Group Restorative time
1 6.29 + 0.84¢
2 1.52 £ 0.33A
3 6.44 +0.61¢
4 3.26 £ 0.288
5 8.16 + 2.61P

*Different capital superscript letters indicate statistically significance differences between bond

strength values of the repaired groups (p < 0.01).
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3 CONCLUSAO

Com base nos resultados do presente estudo in vitro, pode-se concluir que:

O uso de resina composta bulk-fill fluida como incremento Unico € uma
estratégia restauradora que reduz o tempo para realizacao de restauracdes ocluso-
proximais em dentes deciduos, enquanto que a utilizacdo de resina composta
convencional (técnica incremental) resulta em maior tempo clinico.

Estudos futuros avaliando a influéncia do uso de resinas compostas fluidas
para restaurar cavidades ocluso-proximais em dentes deciduos em outros

parametros clinicamente relevantes, como resisténcia a fratura, sdo necessarios.
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4mm Z350 XT Flow, 3mm Z350 XT Flow + Z350 XT, Z350 XT, 2mm Beautifil Bulk Flowable + Beautifil Il
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Objetivos Especificos:

- Comparar a resisténcia a fratura de resinas compostas fluidas convencionais e bulk-fill;

- Comparar a resisténcia a fratura de diferentes espessuras de resina fluida desde a utilizagdo como camada
intermediaria até o preenchimento total da cavidade ocluso-proximal;

- Comparar a resisténcia a fratura de resinas fluidas de diferentes marcas comerciais;

- Investigar o custo-minimizagao dos diferentes materiais testados.
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Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 311 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br

Pagina 02 de 07

31



c PRO-REITORIA DE PESQUISA
5 DA UNIVERSIDADE FEDERAL WM
CEP DO RIO GRANDE DO SUL -

PROPESQ UFRGS

Continuagéo do Parecer: 4.573.690

Beneficios:

Também no formulario PB, TCLE e projeto (pag 7) os beneficios sdo descritos como: “Beneficios indiretos
relacionados a contribuicdo para o avanco de pesquisas e desenvolvimento do conhecimento sobre
materiais dentarios em dentes deciduos.”.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O presente projeto de pesquisa refere-se a uma investigagéo in vitro, com uso de 240 dentes molares
deciduos extraidos/esfoliados, afim de investigar a resisténcia a fratura de 2 resinas fluidas utilizadas no
preenchimento de cavidades ocluso-proximais.

Assim, o envolvimento de seres humanos no estudo se refere a cessdo de dentes. Os dentes deciduos
higidos (esfoliados ou extraidos por motivos terapéuticos) a serem utilizados no estudo serdo coletados a
partir da cessdo dos mesmos por pacientes com dentigdo decidua ou mista (de 4 a 12 anos) atendidos na
disciplina de Clinica Infanto-Juvenil da FO-UFRGS. Todos os participantes serdo convidados verbalmente a
cederem os dentes deciduos extraidos/esfoliados. Os pacientes que concordarem com a cessao assinarao
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), e os responsaveis o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) bem como um Termo de Cessdo de Material Bioldgico.

“O tamanho da amostra foi calculado através do software disponivel no enderego eletrénico
www.sealedenvelope.com. A resisténcia a fratura para o uso da resina composta convencional utilizada pela
técnica incremental em cavidades ocluso-proximais de dentes permanentes foi considerada para o célculo.
De acordo com a literatura, a resisténcia a fratura apresenta médias de 49.02 Newton e a diferenga de +7.65
no desvio padréo entre os grupos analisados (resina composta convencional versus resina fluida + resina
composta convencional)24. Afim de

detectar diferenca entre os grupos, foi estabelecido uma diferenca de 10 Newton entre os valores. Usando a
significancia de 5% e o poder de 80, o valor minimo para a amostra seria de 10 dentes (20 cavidades) por
grupo. Assim, para cada subprojeto, 20 cavidades ser&o utilizadas para cada grupo experimental. Nesse
sentido, incluindo os dentes que seréo utilizados no piloto, serdo necessarios 240 dentes para contemplar
os 3 subprojetos.”. (projeto, pag 7-8).

Demais procedimentos do estudo, serdo conduzidos laboratorialmente, com os dentes cedidos, e sem
envolvimento de participantes. Carta de anuéncia do Laboratério de Materiais Dentarios
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(LAMAD) foi anexada ao projeto.
A pesquisadora responsavel é professora atuante na disciplina na qual os pacientes serdo abordados e
convidados para a cessdo dos dentes deciduos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

Os seguintes termos foram apresentados:

- Projeto de pesquisa;

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aos pais/responsaveis;

- Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE);

- Carta de anuéncia do LAMAD;

- Cronograma: o estudo foi previsto para ser desenvolvido ao longo de 12 meses, considerando as devidas
aprovagdes éticas. A previsdo de coleta dos dentes deciduos € 01/03/2021.

- Orgamento: informados como no valor de R$ 6.410,40. “Os materiais serdo custeados pela pesquisadora
responsavel.”(projeto, pag 15).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Na analise da versdo 1 do projeto de pesquisa, as seguintes pendéncias foram observadas e necessitam de
atengéo:

Pendéncia 1) Ajustes no TCLE aos pais/responsaveis:

- Remover a informagéo sobre o Programa de Pds-Graduagdo em Odontologia e o telefone de contato com
0 mesmo — removido;

- Deve ser escrito na forma de convite - ajustado;

- Adequar todo texto de forma a deixar claro que o participante é o filho(a)/menor de idade, e ndo o
pai/responsavel (p.ex.: “Caso aceite participar...” deve ser adequado para “Caso vocé concorde com a
participagéo do seu filho(a)”) - ajustado;

- Mencionar, claramente, os objetivos do estudo, e os riscos (p.ex: “Os objetivos da pesquisa séo testar
laboratorialmente 2 marcas comerciais de resinas fluidas em dentes de leite, e, para tanto, estamos
convidado o seu filho(a) a ceder o dente deciduo esfoliado/extraido para ser utilizado na presente pesquisa.
A participacdo no estudo envolvera apenas a cessdo do dente.”; “Os riscos decorrentes da participacdo de
seu filho(a) na pesquisa sdo minimos, e relacionados a possivel contaminagao do dente, e sua destruicdo
(...)".) - ajustado;

- Incluir a informagéo sobre o beneficio indireto ao participante - ajustado;

- Mencionar que os dados do estudo ficardo armazenados por pelo menos 5 anos, sob
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responsabilidade da pesquisadora principal - ajustado;

- Informar que os dentes cedidos serao utilizados somente na presente pesquisa. Caso haja possibilidade
de uso futuro, o consentimento sera novamente solicitado ao responséavel e participante - ajustado;

- Substituir o termo “doacado” por “cessdo”, uma vez que o dente é de posse do participante, o qual pode
remover seu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar - ajustado;

- O campo para coleta do RG do responsavel deve ser removido - removido.

Resposta V2: Todas as alteragdes solicitadas foram realizadas em acordo. PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncia 2) O termo de doagdo de material biolégico pode ser suprimido, uma vez que as informagdes
sobre o estudo ja estdo presentes no TCLE/TALE, e que o estudo ird formar um biorrepositério. Caso seja
mantido, os mesmos ajustes sugeridos na Pendéncia 1 deverdo ser realizados no referido termo.
Resposta V2: O Termo de Cessao de Material Bioldgico foi suprimido do projeto. PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncia 3) Ajustes no TALE:

- Remover a informagéo sobre o Programa de Pés-Graduacdo em Odontologia e o telefone de contato com
0 mesmo - removido;

- Adequar texto sobre riscos, conforme aqueles apresentados nos demais documentos do projeto e
linguagem de facil entendimento a faixa etaria (atualmente, consta: “Enquanto seu dente doado estiver
incluido na pesquisa

ele pode ser testado junto com outros dentes doados e pode sofrer alteragdes na sua forma, tamanho

ou dimensdes em decorréncia do uso dos materiais que usamos para tratar os dentes.”) — ajustado;

- Mencionar, brevemente, os demais aspectos do assentimento conforme o TCLE: a participagé@o envolve a
cessdo do dente esfoliado/extraaido; auséncia de 6nus financeiro ou valor a receber; possibilidade de retirar
o consentimento a qualquer momento, sem prejuizo ao atendimento, etc — informagées adicionadas.
Resposta V2: Todas as alteragdes no TALE foram realizadas em acordo. PENDENCIA ATENDIDA.
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Todas as pendéncias foram atendidas, estando a presente versédo do projeto (versdo 2) em acordo com as

resolucdes CNS/MS nos. 466/2012 e 510/2016. Pela aprovacao.

Os pesquisadores deverdao encaminhar ao CEP relatorios parcial e final do projeto.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

APROVADO.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/02/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1692193.pdf 15:03:54
TCLE/Termos de |TCLE_novo.docx 19/02/2021 |Tathiane Larissa Aceito
Assentimento / 15:03:19 |Lenzi
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALE_novo.docx 19/02/2021 |Tathiane Larissa Aceito
Assentimento / 15:03:11 |Lenzi
Justificativa de
Auséncia
QOutros Resposta_CEP.docx 19/02/2021 |Tathiane Larissa Aceito

15:03:01 _|Lenzi
Projeto Detalhado / | Projeto_novo.docx 19/02/2021 |Tathiane Larissa Aceito
Brochura 14:45:19 |Lenzi
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 19/02/2021 |Tathiane Larissa Aceito
14:42:28 [Lenzi

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao
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Assinado por:
José Artur Bogo Chies
(Coordenador(a))
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